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Prehled pro pripravek Nodetrip a proc byl pripravek registrovan VEA

Co je pripravek Nodetrip a k cemu se pouziva? . é\’

Pripravek Nodetrip je IéCivy pripravek pouzivany u dospélych k lé¢bé téé’%mocném’:
e tézka deprese, ‘

o diabeticka periferni neuropaticka bolest (poskozeni nervi @ch a dolnich koncetinach, ke
kterému miZe dojit u pacientl s diabetem), 0

e generalizovana Uzkostna porucha (dlouhodoba l:IZkOQbO nervozita, ktera se tyka kazdodennich

zalezitosti). . %

<
Pripravek Nodetrip obsahuje 1éCivou latku duloxe\

Jak se pripravek Nodetrip pouz

Pripravek Nodetrip je k dispozici ve &enterosolventm’ch tobolek (30 mg a 60 mg).
»~Enterosolventni® znamena, ze ob% bolky prochazi zaludkem beze zmény a rozpada se az v tenkém
stfevé. To zabrafiuje znicenj l& tky zaludecni kyselinou. Vydej |éCivého pfipravku je vazan na
lékaFsky pFedpis. -’K\

V pfipadé tézké defresoporuéené davka 60 mg jednou denné. Odpovéd na lécCbu Ize obvykle
pozorovat po 2-4 tydhech ¥é&by. U pacientd, ktefi na pFipravek Nodetrip reaguji, a u pacientl, ktefi

v minulosti prodglali opakovana obdobi deprese, by kvili zabranéni navratu onemocnéni méla lé¢ba
pokracovat "Nk mésicl, pFipadné jesté déle.

Vv pFl’pad‘ betické neuropatické bolesti je doporu¢end dévka 60 mg denné, ale u nékterych pacientt
mﬂiWapotFebl’ vyssi davky, a to 120 mg denné. Odpovéd na lécbu je nutné pravidelné
vyhodndcovat.

V pripadé generalizované Uzkostné poruchy je doporucena pocatecni davka 30 mg jednou denng, ale
davku Ize zvysit na 60, 90 nebo 120 mg denné v zavislosti na pacientové odpovédi. Vétdina pacientd
potiebuje davku 60 mg denné. Pacienti, ktefi zaroven trpi i tézkou depresi, by méli [écbu zahajit
davkou 60 mg jednou denné. U pacientl, ktefi na pfipravek Nodetrip reaguji, by kvili zabréanéni
navratu onemocnéni méla Iééba pokracovat nékolik mésicd.

! Dfive znamy pod nazvem Xeristar.
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Vice informaci o pouzivani pfipravku Nodetrip naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Nodetrip ptlisobi?

Léciva latka v pripravku Nodetrip, duloxetin, je inhibitor zpétného vychytavani serotoninu a
noradrenalinu. PUsobi tak, Ze zabrafiuje neurotransmiterdim 5-hydroxytryptaminu (rovnéz nazyvaného
serotonin) a noradrenalinu v jejich zpétném vstfebavani do nervovych bunék v mozku a mise.
Neurotransmitery jsou chemické latky, které umoznuji vzajemnou komunikaci mezi nervovymi
burikami. Blokovanim jejich zpétného vychytavani zvétsuje duloxetin mnozstvi uvedenych
neurotransmiterl v prostorech mezi zmin&nymi nervovymi bufikami, &mz zvy3uje miru komu@
mezi burikami. Vzhledem k tomu, Ze se tyto neurotransmitery pravdépodobné podileji na uw
dobré nalady a snizovani pocitu bolesti, blokovanim jejich zpétného vychytavani v nerv%

Ize zmirnit pfiznaky deprese, Uzkosti a neuropatické bolesti.

nkach

L g

Jaké prinosy pripravku Nodetrip byly prokazany v prubéh%ﬁlii?
Tézka deprese \

Pripravek Nodetrip byl porovnéavan s placebem (nedc¢innym pFipravkegQ)smi hlavnich studiich, do
kterych bylo zafazeno celkem 2 544 pacientl s tézkou depresi. Sest z t&chto studii zkoumalo lé¢bu
deprese a hodnotilo zménu p¥iznakl po dobu aZ Sesti mésicd. ae\vé studie zkoumaly, za jak dlouho
se u pacientd, ktefi pfedtim reagovali na Ié¢bu pripravkem ip, a to v&etn& 288 pacientd, u
kterych se po dobu az péti let opakované vyskytovaly epiz deprese, znovu objevily pfiznaky
onemocnéni. Ackoli vysledky studii deprese byly p énlive, pripravek Nodetrip byl ve Ctyfech studiich
ucinnéjsi nez placebo. Také doba do navratu pFl'ozﬁ la u pacientl uZivajicich ptipravek Nodetrip
del$i nez u pacientl uZivajicich placebo

Neuropaticka bolest &

Pripravek Nodetrip byl pfi zmirﬁové@stl ve dvou 12tydennich studiich, do kterych bylo zafazeno
809 dospélych diabetikl, G¢inngj placebo. Hlavnim méfitkem Gcinnosti byla zména v mire
zavaznosti bolesti hodnocengé y tyden. V obou studiich bylo zmirnéni bolesti pozorovano od
prvniho tydne 1é¢by po dﬁK % 12 tydnd.

Generalizovana (zkos porucha
Pét studii, do«t lo zafazeno celkem 2 337 pacientl, prokézalo, ze pripravek Nodetrip je

vV ramci Iec ocnéni a prevence navratu priznakd G&innéjsi ne placebo

Ctyri stu«@odnotlly zmirnéni priznakd po 9 az 10 tydnech.
PétéM zkoumala u 429 pacientl, kteFi predtim na 1é&bu pFipravkem Nodetrip reagovali, dobu, po
které se znovu objevily pfiznaky onemocnéni.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Nodetrip?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Nodetrip (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou nauzea (pocit na zvraceni), bolest hlavy, sucho v Ustech, somnolence (ospalost) a zavraté. Uplny
seznam nezadoucich G¢inkd prfipravku Nodetrip je uveden v ptibalové informaci.

Pripravek Nodetrip se nesmi uzivat spole¢né s inhibitory monoaminoxidazy (jinou skupinou
antidepresiv), fluvoxaminem (jinym antidepresivem) nebo s ciprofloxacinem ¢i enoxacinem (typy
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antibiotik). Pripravek Nodetrip nesmé&ji uzivat ani pacienti s poruchou funkce jater nebo pacienti

s t&zkou poruchou funkce ledvin. Lé¢ba nesmi byt zahajena u pacientd s nekontrolovanou hypertenzi
(vysokym krevnim tlakem), a to z dGvodu rizika hypertenzni krize (ndhlého nebezpecného zvyseni
krevniho tlaku). Uplny seznam omezeni je uveden v piibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Nodetrip registrovan v EU?

Evropska agentura pro |éCivé pfipravky rozhodla, Ze pfinosy pfipravku Nodetrip prevysuji jeho rizika, a
mUze tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného Q
pouzivani pripravku Nodetrip? ‘®»

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporudeni a opat Ao bezpecné
a ucinné pouzivani pfipravku Nodetrip, ktera by méla byt dodrzovana zdravotmc% ovniky i
pacienty.

Jako u véech Ié&ivych piipravkd jsou Gdaje o pouzivani pripravku Nodetrlp € sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pripravkem Nodetrip ]SOU p dnoceny a jsou ucinéna
vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Nodetrip \

Pfipravku Xeristar bylo udéleno rozhodnuti o registraci pl celé EU dne 17. prosince 2004. Nazev
tohoto IéCivého pripravku se dne 29. zari 2020 zméjil n etrip.

Dalsi informace o pfipravku Nodetrip jsou k dispozci internetovych strankach agentury na adrese

ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nodetrip.

Tento pfehled byl naposledy aktualizovan@ 20.
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/xeristar/xeristar.htm
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/xeristar
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